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Curve of Spectral Transmittance @ SF
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Curve of Spectral Transmittance @ CF,
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(a Curve of Spectral Transmittance | Spektrale Transmissionskurve | Courbe de Trans-
mittance Spectrale | Curva de Transmision Espectral | Curva di Trasmittanza Spettrale
| Curve van de Spectrale Doorlaatbaarheid | Kfivka Spektralni Propustnosti | Spekt-
ralis Ateresztési Gorbe | Krzywa Transmitancji Widmowej | Kpusasi CnekrpasibHoro
Koapduumenta Mponyckanns

(b Wavelength | Wellenlange | Longueur d'onde | Longitud de Onda | Lunghezza
d'onda | Golflengte | Vinova Délka | Hullamhossz | Dtugosc Fali | Launa Bonkbi (Hm)

(c No diving | Nicht Tauchen | Plongée interdite | Prohibido el buceo en profundidad |
No immersioni | Niet duiken | Nepotapét se | Tilos a vizbe ugras | Zakaz swobodnego
nurkowania | He HeipsaTs

(d No snorkeling | Nicht Schnorcheln | Plongée avec tuba interdite | Prohibido el
buceo de superficie | No snorkeling | Niet snorkelen | Ne3norchlovat | Tilos a bavar-
kodas | Zakaz nurkowania z fajka | He nnasats ¢ gbixatensHoil TpybKoit

(e No travelling by plane | Keine Flugzeugreisen | Voyages en avion interdits |
Prohibido viajar en avion | No viaggi in aereo | Niet viiegen | Necestovat letadlem |
Tilos a repUlGgépes utazas | Zakaz lotdw samolotem | He nytewwectsosats camonetom

(F No treatment with N,O | Keine Behandlung mit N,Q | Traitement au N,0 interdit |
Prohibido el tratamiento con N,Q | Nessun trattamento con N,0 | Niet behandelen
met N,0 | Nelécit pomoci N,0 | Tilos N,0-val kezelni | Zakaz podawania N,0 |

He neunts N,O

(g No mountaineering | Nicht Bergsteigen | Alpinisme interdit | Prohibido el mon-
tafiismo | No alpinismo | Niet bergbeklimmen | Neprovozovat horolezectvi | Tilos
a hegymaszas | Zakaz wspinania sie po gorach | Het sannmatscs anbnnHmamom

(h Restrictions valid until | Einschrénkungen giltig bis | Les restrictions restent vala-
bles jusqu'au | Restricciones validas hasta | Restrizioni valide fino a | Beperkingen
gelden tot | Omezeni plati do | A korlatozasok a kévetkezd idépontig érvényesek |
Ograniczenia obowigzuja do | Het 3aHumatbes anbnmHuamom
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GEBRUIKSAANWIJZING NL
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8
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telling en eig PP

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 bevat een kleur- en geurloos gas dat zowel chemisch als
fysiologisch inert is. ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 wordt geleverd in een 2-delige kit:
een gasreservoir (set 1) en een menginrichting (set 2). Met de complete kit is het
mogelijk om dit product makkelijk, snel en veilig te behandelen. ophthafutur sf6/
c2f6/c3F8 wordt gebruikt na een volledige vitrectomie. Chemische samenstelling,
fysische eigenschappen een oorspronkelijke zuiverheid: Tabel A

Voor het gemak van de klant is een goedgekeurde en CE-gecertificeerde injectieca-
nule inbegrepen bij het eindproduct.

Indicaties:

ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 wordt gebruikt als tussentijdse tamponade na een net-
vliesoperatie, in het bijzonder voor netvliesverwijdering in geval van proliferatieve
vitreoretinopathie (PVR), voor netvliesoperaties met veel tranen, netvliesverwijdering
zonder proliferatie, netvliesverwijdering in geval van proliferatieve diabetische reti-
nopathie (PDR), netvliesloslating na een trauma, maculagaten en macula-oedeem.
Gebruik en dosering:

Dit product mag alleen worden gebruikt door een ervaren chirurg. De vereiste dosis
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 verschilt van geval tot geval en dient intra-operatief te
worden bepaald door de oogchirurg.

Het is raadzaam om vocht in het oog te houden of om het gas te bevochtigen.

Het gas traag injecteren.

Follow-up van IOP is verplicht. Het is raadzaam om een niet-uitzetbaar mengsel van
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 en lucht (Tabel A) te bereiden voor gebruik volgens de
non-verbale instructies in deze boekje (0 — 8).

Andere gasconcentraties zijn mogelijk, maar de bereiding en het gebruik ervan vallen
uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de chirurg. Het uiteindelijke volume na
volledige uitbreiding van de uitzetbare mengsels is weergegeven in Tabel A.

Het gas en/of de gasmengsels dienen voor gebruik te worden gefilterd door een
steriele filter van 0,2 pm. Dit gebeurt tijdens de bereiding van het mengsel. Daarom
mag de filter niet van de menginrichting worden verwijderd tot het mengproces is
voltooid (4 — 7). Daarna kan de vereiste canule met beschermdopje of een ander sys-
teem met een Luer-verbinding worden bevestigd (8). Om ongecontroleerd verlies van
gas te vermijden, moeten niet-verzegelde componenten die gas bevatten altijd worden
behandeld met de opening naar boven. Na de injectie vindt een spontane verplaat-
sing van de gasbel plaats door het lichaamsvocht. Retentietijd van de ophthafutur
sf6/c2f6/c3f8: Tabel A. Tijdens deze periode wordt ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 uit-
geademd. Follow-up van 0P (intraoculaire druk) is verplicht.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

De anesthesie met N,O moet worden stopgezet, minstens 20 min. voor ophthafutur
sf6/c2f6/c3F8 wordt aangebracht. Behandelingen met N,O of hyperbare zuurstof
zijn niet toegestaan tot de gasbel volledig is verdwenen.

Nd:YAG laserbehandeling mag niet worden uitgevoerd in gasgevulde ogen.

Patiénten met een gastamponade mogen niet worden blootgesteld aan drukschom-
melingen (bv. vliegen, duiken en snelle liften).

Patiénten die de therapeutische positie niet kunnen behouden, met uveitis, met ern-
stige perifere retinadegeneraties mogen niet worden behandeld met ophthafutur
sf6/c2f6/c3F8.

Het optreden van hoornvliesdefect, staar of secundair glaucoom is gemeld.
Interacties:

Er zijn geen interacties bekend.

Waarschuiwingen en voorzorgsmaatregelen:

Het product niet gebruiken na de vervaldatum.

Inademing van ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 vermijden; kan apneu of C0,-anesthesie
als gevolg hebben.

De kit kan slechts één keer worden gebruikt. Herhaald gebruik kan leiden tot micro-
biologische contaminaties met ernstige infecties of ontstekingen bij patiénten als
gevolg.

Bij dit product is een informatiefiche en armband met de vereiste informatie geleverd
om aan de patiént te overhandigen.

Afhankelijk van de toedieningswijze (uitzetbaar of niet-uitzetbaar mengsel) kan de
gasbel veranderen van volume.

Bewaring:

Bewaar het product op kamertemperatuur (op een droge plek tussen &4 °C — 25 °C)
en bescherm het tegen zonlicht.

Houdbaarheid:

2 jaar. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 niet gebruiken na de vervaldatum.

Presentatie en sterilisatie:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 wordt geleverd in een glazen reservoir met voldoende
product om 50 ml van een niet-uitbreidbaar gas-luchtmengsel te bereiden.

Externe sterilisatie: stoomsterilisatie.




Tabel A

Chemische
samenstelling

CAS-nummer:

Dichtheid (1 bar):
Luchtdichtheid:

Oorspronkelijke
zuiverheid:

Niet-uitzetbaar
mengsel:

Retentietijd:

Uitzetbaar
gas/gasmengsel

Factor van volume-
verhoging:

Volledig uitgebreid na:

ol

Fabrikant:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Duitsland

Telefoon: +49 8231 9577-0
Fax: +49 82319577-22
Mail:info@pharmpur.de
www.pharmpur.de

ophthafutur
sf6

SFe

2551-62-4
6.07 kg/m?
[20°C]

5.1

99.995 %

20 % SF6 +
80 % lucht

tot 14 dagen

48 uur

ophthafutur
c2f6

CF

26

76-16-4
5.84 kg/m?
[15°C]

4.8

99.999 %

16 % C2F6 +
84 % lucht

tot 35 dagen

33

60 uur

ophthafutur
c3f8

CBFS

76-19-7
8.17 kg/m?
[15 °C]

6.5

99.99 %

12 % C3F8 +
88 % lucht

tot 65 dagen

96 uur
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Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Germany

Phone: +49 8231 9577-0
Fax: +49 8231 9577-22

Mail: info@pharmpur.de
www.pharmpur.de
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